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SPECTRACEF
STERILE CEFEPIME HYDROCHLORIDE

INJECTION

Product Name Spectracef 0.5, 1, 2 gm.   
Active Ingredient Each vial contains sterile cefepime 0.5 gm. (as sterile mixture of Cefepime            Hydrochloride and L-Arginine = 1 g.  
Each vial contains sterile cefepime 1 gm. (as sterile mixture of Cefepime hydrochloride and L- Arginine = 2 g. 
Each vial contains sterile cefepime 2 gm. (as sterile mixture of Cefepime hydrochloride and L – Arginine = 4 g. 
Dosage Form Powder for solution for injection    
Physical characters before reconstitution: off white powder after reconstitution: clear pale yellow solution.  
DESCRIPTION     
CEFEPIME (Cefepime hydrochloride for injection) is a broad-spectrum cephalosporin antibiotic. CEFEPIME is intended for intramuscular or 
intravenous administration. 
CEFEPIME is a sterile mixture of cefepime hydrochloride and L-Arginine, the L-Arginine at an approximate concentration of 725 mg/g of 
cefepime. Is added to control the PH of the constituted solution at 4-6. Cefepime hydrochloride powder is white to pale yellow in color, and 
is highly soluble in water; constituted solutions of cefepime will vary in color from colorless to amber.
CEFEPIME is supplied in vials equivalent to 500mg, 1 gm. and 2g of cefepime.  
 INDICATIONS AND USAGE   
CEFEPIME is indicated in the treatment of the following infections caused by susceptible strains of the designated microorganisms (See 
also precautions: Pediatric Use and (DOSAGE AND ADMINISTRATION). Pneumonia (moderate to severe) caused by Streptococcus 
pneumoniae, including cases associated with concurrent bacteremia, Pseudomonas aeruginosa, Kebsiella pneumonia or Enterobacter 
spicies. Empiric therapy for febrile Neutropenic patients, Cefepime as monotherapy is indicated for empiric treatment of febrile neutropenic 
patients. In patients at high risk for severe infection (Including patients with a history of recent bone marrow transplantation, with 
hypotension at presentation, with an underlying hematological malignancy, or with severe or prolonged neutropenia), antimicrobial 
monotherapy may not be appropriate. Insufficient data exist to support the efficacy of Cefepime monotherapy in such patients. 
Uncomplicated and Complicated Urinary Tract Infections (including pyelonephritis) caused by Escherichia coli or Klebsiella pneumoniae, 
when the infection is severe, or  caused by Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, or Proteus mirabilis, when the infection is mild to 
moderate, including cases associated with concurrent bacteremia with these microorganisms. Uncomplicated skin and skin structure 
infection caused by Staphylococcus aureus (methicllin susceptible strains only) or Streptococcus pyogenes. Complicated Intra-abdominal 
infections (used in combination with Metronidazole) Caused by Escherichia coli, viridians group Streptococci, Pseudomonas aeruginosa, 
Klebsiella pneumonia, Enterobacter species, or Bacteroides fragilis.        
To reduce the development of drug-resistant bacteria and maintain the effectiveness of CEFEPIME and other antibacterial drug, CEFEPIME 
should be used only to treat or prevent infections that are proven or strongly suspected to be caused by susceptible bacteria, when culture 
and susceptibility information are available, they should be considered in selecting or modifying antibacterial therapy. In the absence of such 
data local epidemiology and susceptibility patterns may contribute to the empiric selection of therapy.     
DOSAGE AND ADMINISTRATION 
CEFEPIME can be administered either intravenously or intramuscularly; the dosage and route vary according to the susceptibility of the 
causative organisms, the severity of the infection, renal function, and overall condition of the patient.
Adults and pediatric patients > 40 kg 
Guidelines for dosage of SEFEPIME for adults and pediatric patients with body weights > 40 kg with normal renal function are provided in 
Table 1. 
TABLE 1  Recommended Dosage Schedule for Adults with Normal Renal Function (Aged 12 years and older)

Usual duration of therapy is 7 - 10 days; more severe infections may require longer treatment.For empirical treatment of febrile neutropenia, 
usual duration of therapy is 7 days or until resolution of neutropenia.
SURGICAL PROPHYLAXIS (ADULTS)
The dose recommendation for prophylaxis to prevent infection in patients undergoing intra-abdominal surgery is as follow: 
A single 2 g IV dose of CEFEPIME (as a 30 - minute infusion, see PREPARATION OF SOLUTIONS AND ADMINISTRATION) starting 60 
minutes before initial surgical incision.  
A single 500 mg IV dose of Metronidazole should be administered immediately following completion of CEFEPIME infusion. The 
Metronidazole dose should be prepared and administered in accordance with the official product labeling. Due to incompatibility of 
Cefepime Metronidazole should not be mixed together in the same container (see COMPATIBILITY AND STABILITY); flushing of the 
intravenous line with a compatible fluid before infusion of the metronidazole is recommended.
If the surgical procedures lasts longer than 12 hours from the initial prophylactic dose, a second dose of CEFEPIME followed by 
metronidazole should be administered 12 hours following the initial prophylactic dose.
PEDIATRIC PATIENTS WITH NORMAL RENAL FUNCTION (Aged 1 month and older)
Usual recommended dosages:
- Pneumonia, urinary tract infections, and skin and skin structure infections:
  Patients 2 months of age and bodyweight 40 kg:   50 mg/kg q 12h for 10 days. 
For more severe infections, a dosage schedule of q 8h can be used.
- Septicemia, bacterial meningitis, and empiric treatment of febrile neutropenia: 
Patients 2 months of age and bodyweight 40 kg:  50 mg/kg q 8h for 7 - 10 days.
Experience with the use of in pediatric patients 2 months of age is limited, while this experience has been attained using the 50 mg/kg dose, 
modeling of pharmacokinetic data obtained in patients 2 months of age suggest that a dosage of 30 mg/kg q 12h or q 8h may be considered 
for patients aged 1 month up to 2 months. Both the 50 mg/kg dose for Patients 2 months of age and the 30 mg/kg patients between 1 and 
2 months of age are comparable to the 2 g adult dose.  
Administration of CEFEPIME in these patients should be carefully monitored.
For pediatric patients with bodyweights 40 kg, adult dosing recommendations apply 
(See table 1).    Dosage in pediatric patients should not exceed the maximum recommended dosage in adults (2 g q 8h). Experience with 
intramuscular administration in pediatric patients is limited.
PATIENTS WITH IMPAIRED RENAL FUNCTION
In patients with impaired renal function, the dose of CEFEPIME should be adjusted to compensate for the slower impairment of renal 
elimination. The recommended initial dose of CEFEPIME in patients with mild to moderate renal impairment should be the same as in 
patients with normal renal function. The recommended maintenance dosages of CEFEPIME in adult patients with renal insufficiency are 
presented in table 2.
When only a serum creatinine measurement is available, the following formula (Cockcroft and Gault equation) may be used to estimate 
creatinine clearance. 
The serum creatinine should represent a steady state of renal function: 
Males: creatinine clearance (mL / min) = weight (kg) x (140 - age) / 72 x serum Creatinine (mg / dL) 
Females: 0.85 x value calculated using formula for males.
Table 2

Pharmacokinetic modeling indicates that reduced dosing for these patients is necessary.  Patients receiving cefepime, who undergoing 
concomitant hemodialysis should be dosed as follows, 1 gram loading dose on the first day of cefepime therapy and 500 mg per day 
thereafter.  On dialysis days, cefepime should be administered following dialysis. Whenever possible cefepime should be administered at 
the same time each day.
Dialysis patients  
In patients undergoing hemodialysis, approximately 68% of the total amount of cefepime present in the body at the start of dialysis will be 
removed during a 3 hours dialysis period. 
In patients undergoing continuous ambulatory peritoneal dialysis, cefepime may be administered at the same doses recommended for 
patients with normal renal function, i.e. 1g or 2g depending on infection severity, but at a dosage interval of every 48 hours.
PEDIATRIC PATIENTS WITH IMPAIRED RENAL FUNCTION: since urinary excretion is the primary route of elimination of cefepime in 
pediatric patients (see CLINICAL PHARMACOLOGY), an adjustment of the dosage of CEFEPIME should be considered in this population.
As recommended in the table 2 above, the same increase in intervals and/or reduction in dose should be used.  When only serum creatinine 
is available, creatinine clearance may be estimated using either of the following methods:
Creatinine clearance (mL / min/ 1.73 m2) = 0.55 x height (centimeters) / serum creatinine (mg/dL) Or 
Creatinine clearance (mL / min/ 1.73 m2) = 0.55 x height (centimeters) - 3.6/ serum creatinine (mg/dL)
Impaired Hepatic function
No dosage adjustment is necessary for patients with impaired Hepatic function. 
PREPARATION OF SOLUTIONS AND ADMINISTRATION 
MAXIPIME powder is to be constituted using the volumes of diluent shown in Table 3; the diluents to be used are identified. 
Following this table:
Table 3  Preparations of solution of CEFEPIME

Intravenous (IV) administration: The IV route is preferable for patients with
Severe or life-threatening infections, particularly if the possibility of shock is present.
For direct lV administration, CEFEPIME should be constituted with sterile water for injection 5% Dextrose injection, or 0.9% Sodium 
Chloride using the diluent volumes shown in Table 3.  The resulting solution should be Injected directly into the vein over a period of 3 to 5 
minutes or Injected into the tubing of an administration set while the patient is receiving a compatible IV fluid (See COMPATIBILITY AND 
STABILITY).
For IV infusion, the 500mg, 1g, 2g vials of Cefepime should be constituted as noted above for direct IV administration, then add the 
appropriate quantity of the resulting solution to an IV container with one of the compatible IV fluids identified under COMPATIBILITY AND 
STABILITY. Alternatively , the 1g or 2g piggyback (100 mL -sized) bottle should be constituted with 50 or 100 mL ( see Table 3) of compatible 
IV fluids listed in the COMPATIBILITY AND STABILITY section. The resulting solution should be administered over a period of approximately 
30 minutes. Intramuscular (IM) administration: CEFEPIME should be constituted with one of the following diluents using the volumes shown 
In Table 3: Sterile Water for injection, 0.9% Sodium Chloride injection, 5% Dextrose Injection, or Bacteriostatic water for injection with 
Parabens or Benzyl alcohol, then administered by deep IM Injection into a large muscle mass (such as the upper outer quadrant of the 
gluteus maximus). 
In a pharmacokinetic study, doses up to 1g (volumes < 3.1 ml) were administered at single injection sites; the maximum IM dose (2 g/6.2 
ml) was administered at two injection sites. Although CEFEPIME can be constituted with 0.5% or 1.0% lidocaine hydrochloride, it is usually 
not necessary because CEFEPIME causes little or no pain upon IM administration.
COMPATIBILITY AND STABILITY 
Intravenous: CEFEPIME is compatible at concentrations between 1 and 40 mg/mL with one of the following IV infusion fluids: 0.9% Sodium 
Chloride injection, 5% and 10% Dextrose injections, M/6 Sodium lactate injection, 5% Dextrose end 0.9% Sodium Chloride injection. 
Lactated Ringers and 5% Dextrose injection. These solutions are stable up to 24hours at room temperature or7days under refrigeration.
CEFEPIME admixture compatibility and stability information is summarized in Table 4:
Table 4

                                                zv* = aminosyn R  II  4.25% in Dextrose 25% with electrolytes and calcium
** = Inpersol with 25% Dextrose
NS = 0.9% Sodium Chloride injection
D5W = 5% Dextrose injection
NA = not applicable
RT/L = room temperature and light
Solutions of CEFEPIME.like those of most β- lactam antibiotics, should not be added to solution of metronidazole, vancomycin, gentamycin, 
tobramycin sulfate, or netilmycin sulfate because of physical or chemical incompatibility. However, if concurrent therapy with CEFEPIME is 
indicated, each of these antibiotics can be administrated separately.
Intramuscular: CEFEPIME, constituted as directed (in table 3) is stable for 24 hours at room temperature or for 7 days under refrigeration 
when using the following diluents: sterile water for injection. 0.9% sodium chloride injection,  5% Dextrose injection, bacteriostatic  water for 
injection with parabens or benzyl alcohol, or 0.5% or 1% lidocaine hydrochloride.
Note: parenteral drugs should be inspected visually for particulate matter before administration, and not used if particulate matter is present 
as with other cephalosporin, the color of CEFEPIME powder end solution may darken on storage: however, product potency is unaffected.
CONTRAINDICATIONS 
CEFEPIME is contraindicated in patients who have had previous hypersensitivity reactions to any component of the formulation, the 
cephalosporin class of antibiotics, penicillins or other beta-lactam antibiotics. Previous immediate and /or severe hypersensitivity reaction 
to penicillin or to any other beta – lactam medicinal products. 
WARNINGS  
BEFORE THERAPY WITH CEFEPIME FOR INJECTION IS INSTITUTED, CAREFUL INQUIRY 
SHOULD BE MADE TO DETERMINE WHETHER THE PATIENT HAS HAD PREVIOUS IMMEDIATE HYPERSENSITIVITY REACTIONS 
TO CEFEPIME, CEPHALOSPORINS, PENICILLINS,OR OTHER DRUGS.IF THIS PRODUCT IS TO BE GIVEN TO 
PENICILLIN-SENSITIVE PATIENTS,CAUTION SHOULD BE EXERCISED  BECAUSE CROSS-HYPERSENSITIVITY AMONG 
BETA-LACTAM ANTIBIOTICS HAS BEEN CLEARLY DOCUMENTED AND MAY OCCUR IN UP TO 10% OF PATIENTS WITH A 
HISTORY OF PENICILLIN ALLERGY. IF AN ALLERGIC REACTION TO CEFEPIME OCCURS, DISCONTINUE THE DRUG.SERIOUS 
ACUTE HYPERSENSITIVITY REACTIONS MAY REQUIRE TREATMENT WITH EPINEPHRINE 
AND OTHER EMERGENCY MEASURES INCLUDING OXYGEN, CORTICOSTEROIDS, INTRA-VENOUS ANTIHISTAMINES, 
PRESSOR AMINES, AND AIRWAY MANAGEMENT, AS CLINICALLY INDICATED.  
In patients with creatinine clearance less than or equal to 60 ml/min, he dose of CEFEPIME (Cefepime hydrochloride) should be 
adjusted to compensate for the slower rate of renal elimination. Because high and prolonged serum antibiotic concentrations can 
occur from usual dosages in patients with renal impairment or other conditions that may compromise renal function, the 
maintenance dosage should be reducing when cefepime is administered to such patients. Continued dosage should be 
determined by degree of renal impairment, severity of infection, and susceptibility of the causative organisms. (See specific 
recommendations for dosing adjustment n DOSAGE AND ADMINISTRATION.) 
During post marketing surveillance, the following serious adverse events have been reported: reversible encephalopathy (disturbance of 
consciousness including confusion, hallucinations, stupor, and coma), myoclonus, seizures (including no convulsive status epilepticus), and 
/or renal failure (see ADVERSE EVENTS).  Most cases occurred in patients with renal impairment who received doses of CEFEPIME that 
exceeded recommendations.  In general, symptoms of neurotoxicity resolved after discontinuation of CEFEPIME and/or after hemodialysis, 
however, some cases included a fatal outcome. 
Clostridium difficile associated diarrhea (CDAD) has been reported with use of nearly all Antibacterial agents, including CEFEPIME, and 
may range in severity from mild diarrhea to fatal colitis. Treatment with antibacterial agents alters the normal flora of the colon leading to 
overgrowth of C.difficile.
C.difficile produces toxins A and B, which contribute to the development of CDAD. hyper Toxin-producing strains of C.difficile cause 
increased morbidity and mortality, as these infections can be refractory to antimicrobial therapy and may require colectomy.  
CDAD must be considered in all patients who present with diarrhea following antibiotic Use. Careful medical history is necessary since 
CDAD has been reported to occur over two Months after the administration of antibacterial agents. If CDAD is suspected or confirmed, 
ongoing antibiotic use not directed against C.difficile may need to be discontinued. Appropriate fluid and electrolyte management, protein 
supplementation, antibiotic treatment of C.difficile, and surgical evaluation should be instituted as clinically indicated.  
PRECAUTIONS 
General. Prescribing CEFEPIME in the absence of a proven or strongly suspected bacterial infection or a prophylactic indication is unlikely 
to provide benefit to the patient and increase the risk of the development of drug-resistant bacteria. As with other antimicrobials, prolonged 
use of CEFEPIME may result in overgrowth of nonsusceptible microorganisms. Repeated evaluation of the patient condition is Essential 
.Should superinfection occur during therapy, appropriate measures should be taken. 
Many cephalosporins, including cefepime, have been associated with with a fall in prothrombin activity. Those at risk include patients with 
renal or hepatic impairment, or poor nutritional state, as well as patients receiving a protracted course of antimicrobial therapy. Prothrombin 

170225159307 time should be monitored in patients at risk, and exogenous vitamin K administered as indicated. Positive direct Coombs tests have reported 
during treatment with CEFEPIME.In hematological studies or in transfusion cross-matching procedures when antiglobulin tests are 
performed on the minor side or in transfusion cross-matching procedures when antiglobulin tests are performed on the minor side or in 
Coombs testing of newborns whose mother have received Cephalosporin antibiotics before parturition, it should be recognized that a 
positive Coombs test may be due to the drug. CEFEPIME (cefepime hydrochloride) should be prescribed with caution in individuals with a 
history of gastrointestinal disease, particularly colitis. Arginine has been shown to alter glucose metabolism and elevate serum potassium 
transiently when administered at 33 times the amount provided by the maximum recommended human dose of CEFEPIME. The effect of 
lower doses is not presently known.
Special warnings and precautions for use 
Special caution is required to determine any other type of previous hypersensitivity reactions to penicillin or to other Beta – lactam medicinal 
products because patients hypersensitive to these medicines may be hypersensitive to Spectracef as well (cross – allergy).
Carcinogenesis Mutagenesis and Impairment of Fertility   
In vitro and vivo tests for genotoxicity have shown that cefepime is not genotoxic No  
Impairment of fertility has been seen in rats.  
Pregnancy
Reproductive studies in mice, rats, and rabbits showed no evidence of fetal damage; however, there are no adequate and well-controlled 
studies in pregnant women. Because animal reproduction studies are not always predictive of human response, this drug should be used 
during pregnancy only if clearly needed.
Nursing Mothers 
Cefepime is excreted in human breast milk in very low concentrations. Caution should be used when cefepime administered to a nursing 
woman.
Geriatric Use  
In clinical studies, when geriatric patients received the usual recommended adult dose 
Clinical efficacy and safety were comparable to clinical efficacy and safety in non-geriatric adult patients unless the patients had renal 
insufficiency.there was a modest prolongation in elimination half-life and lower renal clearance values compared to those seen in younger 
persons.Dosage adjustments are recommended if renal function is compromised (see DOSAGE AND ADMINISTRATION).       
Cefepime is known to be substantially excreted by the kidney and the risk of toxic reactions to this drug may be greater in patients with 
impaired renal function. Because elderly patients are more likely to have decreased renal function, care should be taken in dose selection 
and renal function should be monitored (sea WARNING, ADVERSE EVENTS, and CLINICAL PHRMACOLOGY).Serious adverse events, 
including irreversible encephalopathy (disturbance of consciousness including confusion, hallucinations, Stupor, and coma), myoclonus, 
seizure (including nonconductive status epilepticus), and/or renal failure have occurred in geriatric patient with renal insuffiency given the 
usual dose of cefepime (see WARNING and ADVERSE EVENTS). 
Driving/operating machinery 
The effect of cefepime on driving and operating machinery has not been studied.   
Adverse reaction 
Clinical TRIALS 
(1.5%) patients discontinued medication due to adverse events thought by the investigators to be possibly, probably, or almost certainly 
related to drug toxicity. (51%) of These patients who discontinued therapy did so because of rash. The incidence of  Discontinuation due to 
rash increased with the higher recommended doses. The following adverse events were thought to be probably related to cefepime HCL 
During evaluation of the drug in clinical trials.      
Adverse reactions Cefepime Multiple-dose dosing Regimens  
• Local reaction, irrespective of relationship to cefepime in those patients who received intravenous infusion.     
INCIDENCE EQUAL TO OR GREATER THAN 1%: Local reaction, including phlebitis, pain And/or inflammation; rash.  
INCIDENCE LESS THAN1% BUT GREATER THAN0.1%:  Colitis (Including pseudomembranous colitis), diarrhea, erythema, fever, 
headache,Nausea, oral moniliasis, pruritus, urticaria, vaginitis, vomiting. At the higher dose of 2 g every 8 hours, the incidence of 
probably-related adverse Events were higher.   They consisted of rash, diarrhea, nausea, vomiting, pruritus, fever, and headache. The 
following adverse laboratory changes, irrespective of relationship to therapy with cefepime, were seen during clinical trials. Adverse 
Laboratory Changes Cefepime Multiple-Dose Dosing Regimens     
*Hypocalcemia was more common among elderly patients.Clinical consequences from changes in either calcium or phosphorus was not 
reported.   
INCIDENCE LESS THAN 1% BUT GREATER THAN 0.1%: increased ALT/SGPT, AST/SGOT, eosinophil; abnormal PTT, PT, anemia.     
INCIDENCE LESS THAN 1% BUT GREATER THAN 0.1%: increased alkaline phosphate, BUN, calcium, creatinine, phosphorus, 
potassium, total bilirubin; decreased calcium*, Hematocrit, neutrophils, platelets, WBC a similar safety profile was seen in clinical trials of 
pediatric patients (see PRECAUTIONS: PEDIATRIC USE).        
Postmarketing Experience      
If seizures associated with drug therapy occur, the drug should be discontinued. Anticonvulsant therapy can be given if clinically 
indicated.precautions should be taken to adjust daily dosage in patients with renal insufficiency or other condition that may compromise 
renal function to reduce antibiotic concentrations that can lead or contribute to these and other serious adverse events, including renal 
failure. As  with other cephalosporin, anaphylaxis including anaphylactic shock, transient Leucopenia, neutropenia, agranulocytosis and 
thrombocytopenia have been reported. 
OVERDOSAGE 
In case of severe overdosage, especially in patients with compromised renal function, hemodialysis will aid in the removal of cefepime from 
the body; peritoneal dialysis is of no value.  Accidental overdosing has occurred when large doses were given to patients with impaired renal 
function (see DOSAGE AND ADMINISTRATION, WARNINGS, AND ADVERSE REACTIONS). Symptoms of overdose include 
encephalopathy (disturbance of consciousness including confusion, hallucinations, stupor, and coma), myoclonus, seizures, and 
neuromuscular excitability.
Clinical pharmacology 
Adult 
Average plasma concentrations of cefepime observed in normal adult males at various times following single 30-minute IV infusions or IM 
injections of 500 mg.1g,2g are summarized in table 5. Following IM administration, cefepime is completely absorbed.  
Table 5   Mean Plasma Concentrations of Cefepime (mcg/mL) in healthy adult male subjects 

Concentrations of cefepime in specific tissues end body fluids are shown in Table 6.
Table 6   Mean concentrations of Cefepime in various body fluids (mcg/ml) and tissues (mcg/g) in Healthy adult male subjects

Cefepime is metabolized to N-methylpyrrolidine which is rapidly converted to the N-oxide. Urinary recovery of unchanged cefepime 
accounts for approximately 85% of the administered dose; high concentrations of unchanged cefepime are found in the urine. Less than 
1%.of the administered dose is recovered from urine as N-methylpyrrolidine, 6.8% as the N-oxide, and 2.5% as an epimer of cefepime. 
Serum protein binding of cefepime averages 16.4% and is independent of concentration in the serum. Average elimination half life of 
cefepime is approximately 2 hours, and does not vary with respect to dose over the range of 250 mg to 2g. There was no accumulation in 
healthy subject receiving doses up to 2 g IV every 8 hours for a period of 9 days. Total body clearance averages 120 mL/min.  Average renal 
clearance of cefepime is 110mL/min, suggesting that cefepime is eliminated almost exclusively by renal mechanism primarily glomerular 
filtration. Healthy volunteers ≥ 65 years of age, who received a single 1 g IV dose of cefepime, had higher AUC and lower renal clearance 
value compared to younger subjects. Dosage adjustments in the elderly are recommended if renal function is compromised (see 
WARNINGS AND DOSAGE AND ADMINISTRATION). The pharmacokinetics of cefepime was unaltered in patients with impaired hepatic 
function who received a 1 g dose.  The pharmacokinetics of cefepime did not change to a clinically significant degree in cystic fibrosis 
patients. It is not necessary to alter the dosage of cefepime in these patient populations. Elimination half-life is prolonged in patients with 
various degrees of renal insufficiency, with a linear relationship between total body clearance and creatinine clearance. This serves as the 
basis for dosage adjustment recommendations in this group of patients (see DOSAGE AND ADMINISTRATION).   Average half-life in 
severely impaired patients requiring dialysis therapy is 13 hour for hemodialysis and 19 hours for continuous ambulatory peritoneal dialysis.
Pediatrics 
Single and multiple-dose pharmacokinetics of cefepime were evaluated in patients ranging in age from 2.1 months to 11.2 years who 
received 50 mg/kg doses administered by IV infusion or IM injection; multiple doses were administered every 8 or 12 hours for at least 48 
hours.
Following a single IV dose, total body clearance average 3.3 mL/min/kg and average volume of distribution was 0.3 L/kg.  The overall mean 
elimination half-life was 1.7hours.  The average urinary recovery of unchanged cefepime was 60.4% of the administered dose, and renal 
clearance was the primary pathway of elimination, averaging 2.0 mL/min/kg. Following multiple IV doses, mean plasma concentrations of 
cefepime at steady state were similar to after the first dose, with only slight accumulation seen upon repeated dosing. Other 
pharmacokinetics parameters in infants and children were not different between first-dose and steady state determinations, regardless of 
dosing schedule (Q12h or q8h). There were also no differences in pharmacokinetics among the various patient ages or between male and 
female patients.  Following IM injection under steady state conditions, mean peak cefepime plasma concentration of 68 mcg/mL were 
achieved at a median time of 0.75 hours, the mean trough concentration after IM injection at steady state was 6.0 mcg/mL at 8 hours. 
Bioavailability averaged 82% after IM injection. 
Concentrations of cefepime in cerebrospinal fluid relative to those in plasma are shown in Table 7.   
Table 7     Mean (SD) Plasma (PL) and CSF concentrations, and CSF/PL RATIOS of Cefepime in  Infants and Children.

*Patients ranged in age from 3.1 months to 12 years, with a mean (SD) age of 2.6 (3.0) years.  Patients with suspected central nervous 
system infection were treated with cefepime at a dose of 50 mg/kg administered as an IV infusion over 5 to 20 minutes every 8 hours.  Single 
plasma and CSF samples were collected from selected Patients at the sampling times shown relative to the end of infusion on day 2 or 3 of 
cefepime treatment.   Clinical improvement has been shown with cefepime in the treatment of acute pulmonary exacerbation in patients with 
cystic fibrosis 
(n=24, median age 15 years, age range 5 - 47 years).   Antibiotic therapy may not achieve bacteriologic eradication in this patient population.  
Clinically relevant changes in the pharmacokinetics of cefepime have not been observed in cystic fibrosis patients.
MICROBIOLOGY 
Cefepime is a bactericidal agent that acts by inhibition of bacterial cell wall synthesis. It has a broad spectrum of activity against a wide range 
of gram-positive and gram-negative bacteria, including most strains resistant to aminoglycosides or third-generation cephalosporins. 
Cefepime is highly resistant to hydrolysis by most beta-lactamases, has a low affinity for chromosomally-encoded beta-lactamases, and 
exhibits rapid penetration into gram-negative bacterial cells. In studies using Escherichia coli and Enterobacter cloacae, cefepime bound 
with highest affinity to penicillin binding protein (PBP) 3 followed by PBP 2, then PBP 1a and 1b. Binding to PBP 2 occurs with significantly 
higher affinity than that of other parenteral cephalosporins.  This may enhance its antibacterial activity. The moderate activity of cefepime 
for PBPs 1a and 1b probably also contributes to its overall bactericidal activity. Cefepime has been shown to be bactericidal by time-kill 
analysis (killing-curves) and by determination of minimum bactericidal concentrations (MBC) for a wide variety of bacteria. The cefepime 
MBC/MIC ratio was 52 for more than 80% of isolates of a gram-positive and gram-negative species tested. Synergy with aminoglycosides 
has been demonstrated in vitro, primarily with pseudomonas aeruginosa isolates.
Cefepime has been shown to be active against most strains of the following organisms:
Gram-positive aerobes:
Staphylococcus aureus (including beta-lactamases producing strains), Staphylococcus epidermidis (including beta-lactamases producing 
strains), oth8r Staphylococci including S. hominis, S. saprophyticus, streptococcus pyogenes (Group A streptococci), Streptococcus 
agalactia (Group B streptococci), streptococcus pneumoniae (including intermediate penicillin resistant strains with penicillin MIC of 0.1 to 
1ncg/mL), other beta hemolytic streptococci (group C, G, F), S. bovis (group D), Viridans streptococci Note: most strains of enterococci, e.g. 
Enterococcus faecalis,  methicillin-resistant staphylococcus are resistant to most cephalosporins, including cefepime.
Gram-negative aerobes:
Acinetobacter calcoaceticus (sub sp. Anitratus, lwoffi), Aeromonas hydrophila, Capnocytophaga spp., Citrobacter spp. including C. 
diversus, C. freundil, Campylobacter jejuni, Enterobacter spp. including E. cloacae, E. aerogenes, E. sakazakii, Echerichia coli, Gardnella 
vaginalis
Haemophilus ducreyiو Haemophilus influenzae (including beta-lactamases producing strains) Haemophilus parainfluenzae Hafnia alvei 
Klebsiella spp. including K. pneumoniae, K. oxytoca, K. ozaenae Legionella spp. Morganella morganii Moraxella catarrhalis (Branhamella 
catarrhalis) (including beta-lactamases producing strains) Neisseria gonorrhoeae (including beta-lactamases producing strains)  Neisseria 
meningitidis Pantoea agglomerans.(formerly known as Entarobecter agglomerans) Proteus spp. Including P. mirabilis, P. vulgaris 
Providencia spp. Including P. rettgeri, P. stuartii Pseudomonas spp.  Including P. aeruginosa, P. putida. P. stutzeri  Salmonella spp. Serratia 
including S. marcescens, S. liquefaciens Shigella spp.
Yersinia enterocolitica. 
Note: cefepime is inactive against many strains of Stenotrophomonas maltophilia (formerly known as Xanthomonas maltophilia and 
Pseudomonas maltophilia.
Anaerobes: Bacteroides spp. Clostridium perfringens Fusobacterium spp. Mobiluncus melaninogenica us spp. Peptostreptococcus spp. 
Prevotella melaninogenica (formerly known as Bacteroides melaninogenicus) Veillonella spp. 
Note: cefepime is inactive against Bacteroides fragilis and Clostridium difficiIe.
Susceptibility tests
Diffusion techniques
Laboratory reports with standardized single-disk susceptibility results using a 30 mcg  cefepime disk, and in accordance with the National 
Committee for Clinical Standards (NCCLS) should be interpreted according to the following criteria: .

Note: isolates from these species should be tested for susceptibility using specialized testing methods. Isolates of Haemophilus spp. with 
zones <26 mm should be considered equivocal and should be further evaluated.
Isolates of S. pneumoniae should be tested against a 1.μg oxacillin disk; isolates with oxacillin zone sizes ≥ 20 mm may be considered* 
susceptible to cefepime.

Note: isolates from these species should be tested for susceptibility using specialized testing methods. Isolates of Haemophilus spp. with 
zones <26 mm should be considered equivocal and should be further evaluated. Isolates of S. pneumoniae should be tested against a 1.μ
g oxacillin disk; isolates with oxacillin zone sizes ≥ 20 mm may be considered* susceptible to cefepime. A report of ‘Susceptible’ indicates 
that the pathogen is likely to be inhibited by generally achievable blood concentrations. A report of ‘intermediate’ indicates that the organism 
would be susceptible. 
When high dosage is used or when the infection is confined to tissues and fluids (e.g. interstitial fluid and urine) in which high antibiotic levels 
are attained. A report of Resistant indicates that the achievable concentration of the antibiotic is unlikely to be inhibitory and other therapy 
should be selected. 
Organisms should be tested with the cefepime disk because cefepime has been shown to be active in vitro against certain strains found to 
be resistant with other beta-lactam disks. The cefepime disk should not be used for testing susceptibility to other cephalosporins. 
Standardized quality control procedures require the use of control organisms.
STORAGE 
SPECTRACEF stored at dry condition at a temperature not exceeding 25OC and use it directly after reconstitution.
Package  
Spectracef injection 1, 2 gm. 
Carton box containing 1 transparent glass (type III) vial + 2 ampoules (PE) of 5 ml water for injection and insert leaflet
Spectracef injection 0.5 gm.
Carton box containing 1 transparent glass (typeIII) vial + 1 ampoule (PE) of 5 ml water for injection and insert leaflet.
Manufactured by: 
Medical Union Pharmaceuticals,
(Cephalosporin Plant),
Abu-Sultan, Ismailia, Egypt.
Issue date: --/--/----

2 g  IV

Severity of Infection      Dosage and Route of Administration    Dosing  Interval

Mild to moderate Urinary
 tract infections (UTI) 

500 mg - 1 g
IV or IM

Q 12h

Mild to moderate infections
 other than (UTI) 

1 g 
IV or IM Q 12h

Severe  infections 2 g  IV Q 12h

Very severe or life 
threatening infections Q 8h

Hemodialysis                              500 mg  q24h        500 mg  q24h 500 mg  q24h              500 mg  q
    24h

Creatinine Clearance 
( mL / min) Recommended maintenance dosage

> 50
 (usual dose, no adjustment necessary)

    2g  q8h              2g  q12h            1g  q12h          500 mg  q 12h

30 - 50                 2g  q12h         2g  q24h 1g  q24h               500 mg  q
    24h

 11 - 29                                          2g  q24h                1g  q24h          500 mg  q24h             500 mg  q
    24h

≤ 10                                            1g  q24h              500 mg  q24h      250 mg  q24h             250 mg  q
     24h

FILL Volume of diluents
to be added (mL)

Approximate available 
volume (mL)

Approximate cefepime 
concentration (mg/mL)

100
100
160

Intravenous
500 mg  vial
1 g  vial
2 g  vial

5
10
10

5.6
11.3
12.5

280
280

Intramuscular
500 mg  vial
1 g  vial

1.3
2.4

1.8
3.6

CEFEPIME 
concentration

Admixture &
concentration

I.V. 
Infusion solution

Stability time for
RT/L                         refrigeration

40 mg/mL

40 mg/mL

40 mg/mL

40 mg/mL

40 mg/mL

4  mg/mL

4 - 40 mg/mL

4  mg/mL

4  mg/mL

4  mg/mL

1 - 4 mg/mL

Amikacin 6 mg/mL NS or D5W 24 hours 7 days

8 hours

2 hours 8 hours

8 hours

24 hours 48 hours

8 hours 48 hours

8 hours 8 hours

24 hours 7 days

24 hours 7 days

24 hours 7 days

24 hours 7 days

8 hours 3 days

24 hours
at RT/L or 37OC 7 days

NS or D5W

NS or D5W

NS or D5W

NS

NS

NS

D5W

D5W

D5W

Parenteral nutrition 
solution *

Parenteral nutrition 
solution **

Ampicillin 1 mg/mL

Ampicillin 10 mg/mL

Ampicillin 1 mg/mL

Ampicillin 10 mg/mL

Ampicillin 40 mg/mL

Clindamycin
0.25 - 6 mg/mL

Theophyline
0.8 mg/mL

NA

NA

Haparin 
10 - 50 units/mL

potassium chloride
10 - 40 mea/L

0.125 - 0.25 
mg/mL

سبكتراسيف حقن
الإسم التجارى:  سبكتراسيف حقن

الإسم العلمـــى:  سيفيبيم هيدروكلورايد
بيان التركيـــب:  تحتوى كل حقنة على:

مادة فعالة: سيفيبيم  هيدروكلورايد   ٠٫٥ جم (على هيئة خليط معقم من سيفيبيم  هيدروكلورايد و ل- أرجينين = ١ جم). 
            : سيفيبيم هيدروكلورايد ١ جم ( علي هيئة خليط معقم من سيفيبيم هيدروكلورايد و ل – أرجينين = ٢ جم). 
            : سيفيبيم هيدروكلورايد ٢ جم ( علي هيئة خليط معقم من سيفيبيم هيدروكلورايد و ل – أرجينين = ٤ جم). 

الشكل الصيدلانــــى:  حقن ٠٫٥ جم,  ١ جم, ٢ جم.
الأثر الفارماكولوجى: سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) مضاد حيوى شبه مصنع واسع المجال من فئة السيفالوسبورين  يؤخذ عن طريق 

الحقن العضلى أو الوريدى.
حركيـــــــة الـــدواء:

متوسط التركيز فى  البلازما لمادة سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) فى أوقات مختلفة تلى الحقن الوريدى بمعدل( ٣٠ دقيقة للمحلول ) 
لتركيزات ٥٠٠ مجم، ١ جم، ٢ جم تظهر كما هو مبين بالجدول (١)، و التخلص من  المستحضر من الجسم يحدث عن طريق الإخراج الكلوى 

بمعدل نصف العمر ٢ ساعة وإخراج تام من الجسم  ١٢٠ مل / دقيقة  و لمستحضر سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) لا توجد شواهد لتراكم 
المستحضر للشخص العادى بالجرعة المقررة و لمدة ٩ أيام.

 الامتصاص:
 متوسط التركيز فى  البلازما لمادة سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) والحركة الدوائية للمحلول بالوريد تظهر كما هو مبين بالجدول ( ١ ).

جـــــدول ( ١ )
متوسط التركيز فى البلازما بالميكروجرام/ مل لمادة سيفيبيم وقياسات حركيتها الدوائية  للحقن الوريدى 

يمتص  مستحضر  سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) كاملاً بعد الحقن العضلى و يظهر متوسط التركيز فى  البلازما لمادة سبكتراسيف 
(سيفيبيم  هيدروكلورايد) فى أوقات مختلفة تالية للحقن العضلى كما هو مبين بالجدول ( ٢ )  و لمستحضر  سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد)  

حركية دوائية خطية تغطى مدى تركيز من ٥٠٠  مجم – ٢ جم  ولا تتغير هذه النسب  بتغير الفترة العلاجية.
جـــــدول ( ٢)

متوسط التركيز فى البلازما بالميكروجرام/ مل لمادة سيفيبيم   وقياسات حركيتها الدوائية  للحقن العضلى

الانتشــار: معدل ثبات حجم الانتشار لمادة سيفيبيم١٨±٢ل   . ويصل الارتباط البروتينى لها بالبلازما حوالى ٢٠٪ مستقلة عن تركيزها بالبلازما. 
تفرز مادة سيفيبيم  بلبن الأم، ويصل للرضيع المستهلك لكمية ١٠٠٠ مل من لبن الأم يومياً جرعة ٥,٠ مجم من مادة سيفيبيم يومياً.

الاستعمــــــــــــــــالات:
 يستعمل مستحضر سبكتراسيف فى علاج حالات العدوى المسببة بسلالات البكتيريا ذات الحساسية كالآتى:

- الالتهاب الرئوى المتوسط والحاد:  المسببة ببكتيريا ستربتوكوكاس نيمونيا، متضمنة حالات العدوى المتزامنة مع تسمم الدم البكتيرى،  
سودوموناس ايروجينوزا، بكتيريا كلبسييللا نيمونيا ، انتيروباكتر.

- علاج تجريبى لمرضىنقص كريات الدم البيضاء المصحوب بإرتفاع درجة الحرارة: يوصف مستحضر سبكتراسيف منفرداً  كعلاج تجريبى 
لهولاء المرضي.إن المضاد الحيوى المنفرد، من المحتمل ألا يكون ملائماً فى المرضى ذوى الخطورة العالية من التعرض لعدوى شديدة (بمن فيهم 

المرضى ذوى تاريخ زرع خلايا النخاع الشوكى حديثاً، مرضى ضغط الدم المنخفض حال حدوث العدوى،  المرضى بمرض دموى خبيث غير 
ظاهر، أو المرضى المصابين بنقص كريات الدم البيضاء المصحوب بإرتفاع الحرارة لفترة طويلة).                            

- عدوى مجرى البول البسيطة أو المتفاقمة (متضمنة  التهاب حوض الكلى): المسببة ببكتيريا إيشيريشيا كولاى أو كليبسييلا نيمونيا فى حالات 
العدوى الشديدة، و ببكتيريا إيشيريشيا كولاى أو كليبسييلا نيمونيا  أو بروتياس ميرابيليس فى حالات العدوى البسيطة و المتوسطة بما فى ذلك 

حالات تسمم الدم البكتيرى المتزامن والناتج عن هذه الميكروبات.
- عدوى الجلد والبناء الجلدى البسيط: المسببة ببكتيريا ستافيلوكوكاس أورياس (السلالات الحساسة للميثيسيللين فقط)، ستربتوكوكاس بيوجينيس.  
- عدوى الجهاز الهضمى المتفاقمة (يستعمل بالتزامن مع مستحضر مترونيدازول): المسببة ببكتيريا إيشيريشيا كولاى، مجموعة ستربتوكوكاس  

فيريدانس، سودوموناس إيروجينوزا، كلبسييلا نيمونيا ، إنتيروباكتر، باكتيرويد فراجيليس.
لخفض احتمالية حدوث مقاومة بكتيرية لسبكتراسيف و للحفاظ على فعاليته و فعالية المضادات الحيوية الأخرى، يجب أن يقتصر استعمال 

سبكتراسيف على علاج ومنع الإصابة بعدوى البكتيريا التى يثبت أو يعتقد بقوة أنها حساسة لسبكتراسيف.  عند توافر معلومات بشأن المزرعة 
البكتيرية و درجة حساسية البكتيريا لسبكتراسيف، يجب وضعها فى الاعتبار عند اختيار أو تعديل العلاج بالمضاد الحيوى.  فى غياب مثل هذه 

البيانات، ربما تسهم أنماط  كل من علم الوبائيات المتوطن و اختبارات قابلية التأثر، فى اختيار العلاج القائم على التجربة العملية.
الجرعة وطريقة الاستعمال:

 يتم تناول مستحضر  سبكتراسيف بحسب الجدول الآتى:
للكبار ذوى تصفية كرياتينين أكبر من ٦٠ مل/دقيقة:

* تتضمن الحالات المرتبط بها عدوى بكتيرية.
** أو حتى الإبراء من مرض نقص كريات الدم البيضاء المصحوب بإرتفاع الحرارة.  فى المرضى البارئين من الحمى و لكن مازالوا مصابين 

بالمرض لأكثر من سبعة أيام فإن الحاجة لاستمرار العلاج بمضاد حيوى يجب إعادة تقييمها بشكل متكرر.
*** ينصح بالحقن العضلى فقط فى حالات عدوى مجرى البول البسيطة أو المتفاقمة الخفيفة و المتوسطة: المسببة ببكتيريا إيشيريشيا كولاى عند 

اعتبار الحقن العضلى هو الأكثر ملاءمة لاستعمال الدواء.
حالات اضطراب وظائف الكبد: لاحاجة لضبط الجرعة لمرضى اضطراب وظائف الكبد. 

حالات اضطراب وظائف الكلى: لمرضى اضطراب وظائف الكلى ( إزاحة الكرياتينين≥  ٦٠ مل/د ) يجب ضبط جرعة مستحضر سبكتراسيف 
وذلك لمعدل الإخراج الكلوى المتباطئ . ينصح بجرعة ابتدائية عادية مثل جرعة المريض ذو وظائف الكلى العادية  ماعدا مرضى الغسيل الكلوى، 

و تكون الجرعة المقررة للمريض ذى اضطراب وظائف الكلى كما فى الجدول ( ٣ ).في حالة تجديد مقدار  الكرياتينين بالبلازما ، من الممكن 
استخدام المعادلة الآتية ( معادلة كوكروفت و جولت ) لتحديد مقدار إزاحة الكرياتينين.إن تحديد مقدار الكرياتينين بالبلازما يجب أن يتم عند ثبات 

وظائف الكلى.
معادلة كوكروفت و جولت

جـــــدول ( ٣ )
جدول الجرعة المقررة لمرضى حالات اضطراب وظائف الكلى

* فى أيام الغسيل الدموى يتم تناول سبكتراسيف بعد الغسيل الدموى. بقدر المستطاع، يفضل تناول سبكتراسيف فى نفس التوقيت من كل يوم. 
فى المرضى الذين يقومون بالغسيل البريتونى المتنقل المستمر، من الممكن استعمال سبكتراسيف بالجرعة العادية الموصى بها بفاصل جرعات كل 

٤٨ ساعة.
فى المرضى الذين يقومون بالغسيل الدموى، ٦٨٪ تقريباً من كمية سبكتراسيف الموجودة فى الجسم عند بداية الغسيل سوف يتخلص منها الجسم 
خلال فترة ٣ ساعات الخاصة بالغسيل الدموى.  جرعة سبكتراسيف لمرضى الغسيل الدموى ١ جم فى اليوم الأول يليها ٥٠٠ مجم/ ٢٤ ساعة 
لجميع أنواع العدوى ماعدا مرضى نقص الخلايا المتعادلة الحمّامى والتى تكون جرعتها ١ جم/ ٢٤ ساعة و يجب  تناول سبكتراسيف فى نفس 

التوقيت من كل يوم و بعد الغسيل الدموى.
اضطراب وظائف الكلى عند الأطفال:

 لاتوجد بيانات متاحة ، وحيث أن  الحركيــــــــة الـــدوائية  لمستحضر سبكتراسيف للأطفال مماثلة للكبار، فتغيير  نسب  النظام العلاجى للكبار 
ينصح به أيضاً بالنسبة للأطفال.

طريقة الاستعمال:
من الممكن استعمال سبكتراسيف إما بالحقن الوريدى أو العضلى. تختلف الجرعة و طريقة الحقن تبعاً لحساسية البكتيريا, و شدة العدوى, ووظيفة 

الكلى, و الحالة الصحية العامة للمريض. 
الحقن الوريــدى:  تحل جرعة ٥٠٠مجم أو ١جم أو ٢جم  وتضاف الكمية المناسبة للمحلول الوريدى المناسب . يجب إعطاء كمية المحلول فى 

حدود ٣٠ دقيقة.
الحقن العضــلى:  للحقن العضلى لمستحضر  سبكتراسيف (سيفيبيم   هيدروكلورايد) يجب أن تحل الحقنة بأحد المذيبات الآتية: ماء معقم للحقن، 

٩,٠٪ كلوريد صوديوم، ٥٪ دكستروز للحقن، ٥,٠٪  أو ١٪ ليدوكايين هيدروكلورايد.
التوافق والثبات 

للحقن فى الوريد:
يفضل الاستعمال بالحقن الوريدى للمرضى المصابين بعدوى شديدة أو مهددة للحياة خاصة فى وجود احتمالية حدوث صدمة حساسية.

يتوافق سبكتراسف عند تركيزات من ١ الى ٤٠ مجم / مل مع محاليل الحقن بالإرواء الوريدى الآتية:
٩‚٠ ٪ كلوريد الصوديوم للحقن، ١٠٪ دكستروز للحقن، م/٦ لبنات صوديوم دكستروز مع ٩‚٠ ٪ كلوريد صوديوم للحقن، لبنات رنجرز مع ٥٪ 

دكستروز للحقن،  يمكن حفظ هذه المحاليل حتى ٢٤ ساعة فى درجة حرارة الغرفة المحكومة أو ٧ أيام فى الثلاجة.
المعلومات عن توافق وثبات سبكتراسيف مع المحاليل الأخرى مبين فى الجدول ٤

جدول ٤:

للحقن بالإرواء الوريدى: محاليل سبكتراسيف، مثل محاليل المضادات الحيوية الأخرى من فئة بيتالاكتام، لايجب إضافتها لمحاليل ميترونيدازول، 
فانكومايسين، جينتامايسين، توبرامايسين سلفات، أو نيتلمايسين سلفات وذلك لعدم التوافق الفيزيائى أو الكيميائى، وعلى أى الأحوال، إذا ما استدعى 

وصف سبكتراسيف معها كعلاج متزامن، فمن الممكن استعمال هذه المضادات الحيوية بشكل منفصل.
للحقن فى العضل: يجهز سبكتراسيف حسب التعلميات، و يحتفظ بثباته لمدة ٢٤ ساعة فى درجة حرارة الغرفة المحكومة أو لمدة ٧ أيام فى الثلاجة 

مع المخففات الآتية:  ماء عقيم للحقن، ٩‚٠ ٪  كلوريد الصوديوم، ٥٪ دكستروز للحقن، ماء كابح للبكتريا للحقن مع بارابنز أو كحول بنزيلى أو 
٥‚٠ ٪ أو ١٪ هيدروكلورايد ليدوكايين.

هذه المحاليل ثابتة حتى ٢٤ ساعة فى درجة حرارة الغرفة, أو لمدة ٧ أيام فى الثلاجة.
ملحوظة: 

أدوية الحقن يجب فحصها بالعين المجردة بحثاً عن أى شوائب قبل إعطائها، ولا يجب إعطائها إذا وجدت أية شوائب. 
كما هو الحال مع السيفالوسبورين الأخرى فإن لون مسحوق سبكتراسيف وكذلك محاليله المجهزة تميل إلى القتامة عند التخزين، على أن فعالية 

المستحضر لا تتأثر.
موانع الاســتخدام:

يجب تجنب  استخدام مستحضر سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) للمرضى الذين يعانون من حساسية لمادة سيفيبيم أولأى من السواغ. 

إذا كنت قد تعرضت لتفاعلات حساسية بسيطة أو شديدة من البنيسيللين، أومن مضادات حيوية مشابهة  تحتوي علي بيتا – لاكتام لأن هؤلاء 170225159307
المرضي قد يعانون من حساسية عند إستخدامهم لسبيكتراسيف  (مثل طفح جلدى والذى قد تصاحبه حكة جلدية) .

التحذيرات:
قبل تقرير بدء العلاج بحقن سيفيبيم، يجب مراعاة الحرص فيما إذا ما كان المريض قد سبق تعرضه لتفاعلات حساسية فورية للسيفيبيم، 

السيفالوسبورين، البنيسيللين أو أى دواء آخر.  إذا ما تقرر إعطاء هذا المستحضر لمرضى ذوى حساسية من البنيسيللين، يجب الحذر وذلك 
لوجود تقارير واضحة بحدوث حساسية تبادلية بين المضادات الحيوية من فئة بيتا - لاكتام والتى من المحتمل حدوثها لنسبة تصل إلى ١٠٪ من 

المرضى ذوى الحساسية من البنيسيللين.
إذا ما حدثت تفاعلات حساسية عند استعمال حقن سيفيبيم يجب وقف العلاج فوراً.  إن تفاعلات فرط الحساسيةالحادة الخطيرة تستدعى العلاج 

بالإبينيفرين و وسائل الطوارئ الأخرى مثل الأوكسيجين و الكورتيزون و سوائل الإرواء الوريدى و الحقن بمضادات الحساسية و المواد 
الأمينية الرافعة للضغط  و وسائل الحفاظ على التنفس كما هو مقرر إكلينيكياً.

المرضى ذوى معدل التخلص من الكرياتينين أقل من أو يساوى ٦٠ مل/ د، يجب ضبط جرعات سيفيبيم هيدروكلورايد لتعويض فارق بطء 
التخلص الكلوى لهم.   نتيجة للتركيزات البلازمية العالية والممتدة الممكن حدوثها للمضاد الحيوى بالجرعات العادية مع المرضى ذوى الخلل فى 

وظائف الكلى أو الظروف الأخرى التى من الممكن أن تسبب خطر على وظائف الكلى، يجب عندئذ خفض الجرعات الاستمرارية للسيفيبيم لهؤلاء 
المرضى.   يجب تحديد الجرعات الاستمرارية تبعاً لدرجة اختلال وظائف الكلى، شدة العدوى، ومدى قابلية تأثر البكتيريا المسببة للعدوى بالمضاد 

الحيوى (أنظر توصيات ضبط الجرعات فى فقرة الجرعة و الاستعمال).   أثناء القيام بعمل رقابة ما بعد تسويقية، تم تقرير حدوث تفاعلات 
عكسية خطيرة متضمنة حالات مهددة للحياة أو مميتة مثل: اعتلال دماغى ( اضطراب الوعى بما فيه: خلط إدراكى، هلاوس، ذهول، غيبوبة )، 
ارتجاجات عضلية و نوبات صرعية ( انظر التفاعلات العكسية: الخبرة مابعد التسويقية ).  معظم الحالات حدثت لمرضى ذوى خلل فى وظائف 

الكلى ممن تلقوا علاج بالسيفيبيم بجرعات أعلى من المقررة لحالاتهم. على أى الأحوال، فقد تم حدوث بعض حالات اعتلال دماغى لمرضى تلقوا 
جرعات مضبوطة على حالة وظائف الكلى لديهم، فى أغلب الأحوال تكون أعراض التسمم العصبى ارتجاعية وغير مستديمة وتختفى بعد وقف 

استعمال السيفيبيم مع / أو بعد الغسيل الدموى.
تم تقرير حدوث إسهال مصاحب لعدوى مسببة ببكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل مع استعمال ما يقارب كل المضادات البكتيرية، بما فيها حقن سيفيبيم 

، وتتراوح شدته ما بين إسهال بسيط إلى التهاب قولونى مميت، حيث أن العلاج بمضادات البكتيريا يغير الزمرة البكتيرية المعوية محدثاً نمو 
إضافى لبكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل.

تنتج بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل سموم جرثومية أ و ب التى يعزى إليها حدوث إسهال مصاحب لعدوى بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل.  سلالات 
بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل مفرطة الإنتاج للسموم الجرثومية تحدث زيادة فى معدلات الإصابة بالعدوى وفى الوفيات، حيث إن هذه العدوى 

مترتبة على العلاج بمضادات البكتيريا و قد تستدعى استئصال قولونى.
يجب الوضع فى الاعتبار حدوث إسهال مصاحب لعدوى بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل لكل المرضى ممن حدث لهم إسهال تالى للعلاج بمضادات 

البكتيريا.   يلزم التسجيل الطبى بعناية حيث توجد تقارير أثبتت حدوث هذه الأعراض لأكثر من شهرين تاليين للعلاج بمضادات البكتيريا.  عند 
الشك فى أو التحقق من حدوث إسهال مصاحب لعدوى بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل، يجب وقف العلاج بمضادات البكتيريا الغير مؤثرة على 

بكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل، ويجب إعطاء العلاج المناسب من سوائل و محاليل إرواء و تغذية بروتينية و مضاد لبكتيريا كلوستريديوم ديفيسيل 
مع التقييم الجراحى الموصوف طبياً.

الاحتياطات:
إن وصف حقن سيفيبيم فى عدم وجود ما يثبت إصابة بعدوى بكتيرية أو كعلاج وقائى، لايثبت الفائدة للمريض كما يزيد من خطورة حدوث مقاومة 

بكتيرية للدواء.
مثل كل المضادات الحيوية الأخرى فإن استعمال سيفيبيم لفترة طويلة ممكن أن ينتج عنه عدوى إضافية لجراثيم غير قابلة للتأثر بالمضاد الحيوى، 

إن التقييم المتكرر لحالة المريض أساسية، وعند حدوث عدوى إضافية  يجب اتخاذ الإجراءات المناسبة لذلك.
استعمال العديد من السيفالوسبورين بما فيها السيفيبيم يصاحبه انخفاض فى نشاط مولدات التجلط، والمرضى المعرضون لهذه الخطورة هم مرضى: 

خلل وظائف الكلى أو الكبد، سوء التغذية، المرضى المتلقين للعلاج بمضاد ميكروبى لفترات متطاولة. 
يجب مراقبة زمن التجلط للمرضى المعرضين لهذه المخاطر، ويجب تناولهم لفيتامين ك خارجى كما هو مقرر.

تم تقرير حدوث نتائج إيجابية لاختبار كومب أثناء العلاج بالسيفيبيم.   فى دراسات خاصة بالدم أو مع إجراءات تحديد فصيلة الدم لعملية نقل دم، 
عند إجراء الاختبارات المضادة للجلوبيولين للجانب القاصر أو لاختبار كومب مع حديثى الولادة ممن تلقت أمهاتهم علاج بالسيفالوسبورين قبل 

مرحلة المخاض و يجب معرفة أن احتمالية حدوث نتائج إيجابية لاختبار كومب ترجع للعلاج بالسيفيبيم.
يجب وصف حقن سيفيبيم بحرص للأشخاص ذوى تاريخ الإصابة بمرض بالجهاز الهضمى وخاصة التهاب القولون.

إن الأرجينين أظهر تغير فى أيض الجلوكوز، ورفع انتقالية بوتاسيوم المصل عند تناوله بكمية أكبر بمقدار ٣٣ مرة من الكمية التى تمدها أقصى 
جرعة من السيفيبيم. غير معروف فى الوقت الحاضر تأثير الجرعات الأقل.

تحذيرات وإحتياطات خاصة بالإستعمال
يجب أخذ إحتياطات خاصة عند إستعمال سبيكتراسيف, ويجب تحديد ما إذا حدثت تفاعلات حساسية من قبل عند إستعمال البنيسيللين أو لأي 

مضادات مشابهة تحتوي علي بيتا- لاكتام لأن هؤلاء المرضي قد يعانون من وجود حساسية لسبيكتراسيف أيضا.
تعليمات للمرضى:

يجب نصح المرضى بأن أدوية مضادات البكتيريا المحتوية على سيفيبيم للحقن تستعمل فقط لعلاج العدوى البكتيرية، ولا تستعمل لعلاج العدوى 
الفيروسية ( على سبيل المثال: الزكام).  عند وصف حقن سيفيبيم لعلاج العدوى البكتيرية، يجب إبلاغ المريض رغم أن من المعتاد الشعور بتحسن 

مبكر عند بداية العلاج، إلا أن الدواء يجب أن يؤخذ تماماً حسب ما هو وارد فى تعليمات الاستعمال.  إن تخطى الجرعات أو عدم استكمال 
الجرعات العلاجية المقررة من المحتمل أن:

 (١) يقلل من فعالية المعالجة الفورية، (٢) يزيد من فرص مقاومة البكتيريا مما يجعلها غير قابلة للعلاج بحقن سيفيبيم أو أى مضاد حيوى 
مستقبلاً.   يعد الإسهال مشكلة شائعة تحدث مع استعمال المضادات الحيوية و التى عادة ما تنتهى مع توقف العلاج بالمضادات الحيوية.  فى بعض 

الأحيان بعد بداية العلاج بالمضادات الحيوية، تحدث للمرضى حالات تبرز مائى أو دموى
( مع أو بدون تقلصات معدية و حمى)، حتى بعد مرور شهرين أو أكثر من تناول آخر جرعة من المضاد الحيوى، و عند حدوث ذلك، يجب 

اتصال المريض بالطبيب بأسرع وقت ممكن.
يجب إبلاغ المرضى باحتمالية حدوث التفاعلات العصبية المعاكسة مع استعمال حقن سيفيبيم.  يجب التنبيه على المرضى بإبلاغ المسئول الطبى 

على الفور عند حدوث أى علامات و أعراض عصبية متضمنة الاعتلال الدماغى ( اضطراب الوعى بما فيه: خلط إدراكى، هلاوس، ذهول، 
غيبوبة )، ارتجاجات عضلية و نوبات صرعية و للعلاج الفورى يجب إعادة ضبط الجرعات أو وقف استعمال حقن سيفيبيم.

التفاعلات المعاكسة:
التجارب الإكلينيكية

 نتيجة لأن التجارب الإكلينيكية تم إجراؤها تحت ظروف بالغة الاختلاف، فإن معدلات  التفاعلات المعاكسة التى يتم ملاحظتها فى التجارب 
الإكلينيكية  لايمكن أن تتناسب طردياً مع  المعدلات فى التجارب الإكلينيكية لدواء آخر و من المحتمل ألا تعكس المعدلات التى يتم ملاحظتها 

عملياً.
فى تجارب إكلينيكية باستخدام جرعات متعددة من سيفيبيم، ٤١٣٧ مريض تم علاجهم بالجرعات الموصى بها ( ٥٠٠ مجم حتى ٢ جم بالوريد كل 

١٢ ساعة ). لم تحدث حالات وفاة أو إعاقة مستديمة تم التفكير فيها على أنها مرتبطة بتسمم من الدواء.  عدد ٦٤ مريض (٥,١٪) انقطعوا عن 
العلاج نتيجة لحدوث تفاعلات دوائية معاكسة تم التفكير فيها من الباحثين  على أنها من الممكن أو من المرجح أو من المؤكد غالباً أنها مرتبطة 

بحدوث تفاعلات دوائية معاكسة، عدد ٣٣ مريض (٥١٪) من هؤلاء ال ٦٤ مريض ممن انقطعوا عن العلاج نتيجة لحدوث طفح جلدى.
نسبة المرضى المعالجين بالسيفيبيم ممن لم يكملوا الدراسة على الدواء نتيجة  لحدوث تفاعلات دوائية معاكسة كان متماثلاً فى الجرعات اليومية 

٥٠٠ مجم، ١ جم، ٢ جم كل ١٢ ساعة ( ٨,٠٪، ١,١٪، ٢٪على التوالى).  على أى الأحوال فإن احتمالية الانقطاع عن العلاج نتيجة لحدوث طفح 
جلدى تزيد مع زيادة الجرعات المقررة.

التفاعلات المعاكسة الآتية يعتقد باحتمالية ارتباطها مع السيفيبيم أثناء تقييم الدواء فى تجارب إكلينيكية تم إجرائها بشمال أمريكا (عدد = ٣١٢٥ 
مريض تم علاجهم بالسيفيبيم)

الجدول ٥ :  التجارب الإكلينيكية بشمال أمريكا على التفاعلات المعاكسة مع نظام جرعات - الجرعة المتعددة للسيفيبيم.

* تفاعلات موضعية بصرف النظر عن علاقة حدوثها بالسيفيبيم فى هؤلاء المرضى المتلقين علاج بمحلول الإرواء الوريدى (عدد = ٣٠٤٨ 
مريض).

بالجرعات العالية ٢ جم/ ٨ ساعات، فإن احتمالية حدوث تفاعلات معاكسة كانت أعلى فى عدد ٧٩٥ مريض ممن تلقوا العلاج بالسيفيبيم بتلك 
الجرعات. وكانت تلك التفاعلات المعاكسة: طفح جلدى (٤٪)، إسهال (٣٪)، غثيان (٢٪)، قىء (١٪)، حكة (١٪)، حمى (١٪)، و صداع (١٪).

التغيرات المعملية المعاكسة الآتية، بصرف النظر عن علاقة حدوثها بالسيفيبيم، تم ملاحظتها أثناء التجارب الإكلينيكية التى تم إجرائها بشمال 
أمريكا.

الجدول٦:  التجارب الإكلينيكية بشمال أمريكا على النتائج المختبرية المعاكسة مع نظام جرعات - الجرعة المتعددة للسيفيبيم.

*انخفاض الكالسيوم هو الأكثر شيوعاً بين المرضى كبار السن.
لم تسجل التراتبات الإكلينيكية الناتجة عن التغيرات فى أى من الكالسيوم أو الفوسفور.

تم تحديد صورة مماثلة للأمان على المرضى من الأطفال فى التجارب الإكلينيكية ( أنظر الاحتياطات: الاستعمال مع الأطفال).
خبرة ما بعد التسويق:

بالإضافة للتفاعلات المذكورة فى التجارب الإكلينيكية بشمال أمريكا مع السيفيبيم، فقد تم تسجيل التفاعلات المعاكسة المختبرة أثناء 
خبرة ما بعد التسويق عالمياً كالآتى: 

مثل بعض الأدوية من نفس الفئة ، تم تسجيل حالات اعتلال دماغى ( اضطراب الوعى بما فيه: خلط إدراكى، هلاوس، ذهول، غيبوبة )، 
ارتجاجات عضلية و نوبات صرعية.  رغم أن معظم الحالات قد حدثت لمرضى ذوى خلل فى وظائف الكلى ممن تلقوا علاج بالسيفيبيم بجرعات 

أعلى من المقررة لحالاتهم، إلا أنه قد تم حدوث بعض حالات اعتلال دماغى لمرضى تلقوا جرعات مضبوطة على حالة وظائف الكلى لديهم ( 
انظر التحذيرات).

عند حدوث نوبات صرعية يجب وقف استعمال الدواء.   من الممكن العلاج بمضادات التشنجات إذا ما تم تقريره إكلينيكياً.
يجب الاحتياط بضبط الجرعات اليومية مع المرضى ذوى الخلل فى وظائف الكلى أو الظروف الأخرى التى من الممكن أن تسبب خطر على 
وظائف الكلى وذلك بخفض تركيز المضاد الحيوى التى تؤدى أو يعزى إليها هذه الآثار أو أى تفاعلات معاكسة خطيرة أخرى بما فيها الفشل 

الكلوى. 
مثل الأدوية  الأخرى من فئة السيفالوسبورين تم تسجيل حدوث  تفاعلات ارتكاسية بما فيها صدمة حساسية استهدافية، قلة مؤقتة بالكريات 

البيضاء، نقص الخلايا المتعادلة، فقد الكريات المحببة و قلة الصفائح الدموية.
التفاعلات المعاكسة لفئة السيفالوسبورين:

بالإضافة للتفاعلات المعاكسة المذكورة بأعلى، والتى تمت ملاحظتها مع مرضى عولجوا بالسيفيبيم، فإن التفاعلات المعاكسة والنتائج المختبرية 
المتغايرة الآتية قد تم تسجيلها مع المضادات الحيوية من فئة السيفالوسبورين:

 متلازمة ستيفن - جونزُ حمامى متشكلة، انحلال جلدى تسممى، خلل وظائف الكلى، تسمم كلوى،فقر دم إنحلالي,نزيف,خلل وظائف الكبد بما فيه 
ركود الصفراء ونقص الخلايا الشامل.

التفاعلات الدوائية:
 يجب ملاحظة وظائف الكلى بعناية عند الاستعمال المتزامن لمادة أمينوجليكوسايد مع مستحضر سبكتراسيف (سيفيبيم  هيدروكلورايد) لزيادة 

احتمالية التسمم الكلوى و السمعى   لمضاد أمينوجليكوسايد الحيوى. تم تسجيل حالات  تسمم كلوى عند الاستعمال المتزامن لمجموعة 
السيفالوسبورين مع مدرات البول القوية مثل فيوروسيمايد.

الدواء/ تفاعلات الاختبارات المعملية
استعمال سيفيبيم من المحتمل أن ينتج عنه تفاعل إيجابى كاذب عن وجود سكر فى البول مع استعمال أقراص (كلينيتست)، لذا ينصح فى اختبارات 

الكشف عن السكر المعتمدة على إنزيم جلوكوز أوكسيديز باستعمال أقراص (كلينيستكس).
التحول الخلقى وضعف الخصوبة والسرطنة

لاتوجد دراسات سرطنة على الحيوانات مع سيفيبيم. فى دراسات الزيغ الصبغى للخلايا، كان سيفيبيم إيجابياً لتجزئة الكروموسومات فى الخلايا 
الليمفاوية الابتدائية فى الإنسان، ولكنها كانت سلبية فى خلايا المبيض للجرذ الإربى الصينى.  فى معايرات مختبرية أخرى (التحول الخلقى لبكتيريا 
وخلايا ثديية، إصلاح الصبغة الجينية (د ن أ) لخلايا كبدية ابتدائية لفئران، واختبار التبادلات اللونية الشقيقة للخلايا الليمفاوية البشرية)، كان سيفيبيم 

سلبياً فى تأثيرات السمية الجينية. بالإضافة لذلك، فى التقييمات الحيوية لسيفيبيم على الفئران ( دراستين للزيغ الصبغى للخلايا، دراستين للنوية)، 
كان سيفيبيم سلبياً فى تجزئة الكروموسومات.  لم تلاحظ  تأثيرات موجهة على ضعف الخصوبة على الجرذان مع استعمال سيفيبيم تحت الجلد 

بجرعات حتى ١٠٠٠ مجم/كجم/يوم ( ١,٦ مرة لأعلى جرعة للإنسان محسوبة على أساس مجم / م٢).
الحــــــــمل: فئة ب

لم يكن لسيفيبيم تأثيرات مسرطنة أو مميتة للجنين عند استعماله أثناء فترة تكون الأعضاء عند الجرذان بجرعات حتى ١٠٠٠ مجم/كجم/يوم ( ١,٦ 
مرة لأعلى جرعة للإنسان محسوبة على أساس مجم / م٢)، أو بجرعات حتى ١٢٠٠ مجم/كجم (ما يقارب أو يساوى أعلى جرعة للإنسان 

محسوبة على أساس مجم / م٢)، أو للأرانب عند مستوى جرعة ١٠٠ مجم/كجم ( ٠,٣ مرة لأعلى جرعة للإنسان محسوبة على أساس مجم / م
.(٢

لاتوجد دراسات كافية على الاستخدام المتزامن لمادة سيفيبيم  هيدروكلورايد أثناء الحمل، لذا يجب اقتصار الاستخدام فقط عند الحاجة الواضحة 
للمستحضر.
الــــــولادة:

لاتوجد دراسات على استعمال مادة سيفيبيم  هيدروكلورايد أثناء الولادة، لذا يجب اقتصار الاستخدام فقط عند الحاجة الواضحة للمستحضر.
الرضاعـــة:

يفرز مستحضر سبكتراسيف فى لبن الأم بنسبة قليلة لذا يجب الحرص عند استخدام المستحضر أثناء فترة الرضاعة.
الاستعمال مع الأطفال

إن أمان و فعالية علاج سيفيبايم  لحالات عدوى الجهاز البولى البسيطة و المتفاقمة ( متضمنة التهاب حوض الكلى)، عدوى الجلد والبناء الجلدى 
البسيط، الالتهاب الرئوى، و العلاج التجريبى لمرضى نقص الخلايا المتعادلة الحمّامى تم تقريره للمجموعات ذوى المراحل العمرية من سن 

شهرين وحتى سن ١٦ سنة. تم تدعيم استعمال سبكتراسيف لهذه المراحل العمرية بدلائل من دراسات كافية وجيدة الانضباط باستعمال سيفيبيم  فى 
البالغين، بالإضافة لبيانات عن حركية الدواء والأمان من تجارب خاصة بالأطفال.

إن الأمان و الفعالية فى المرضى من الأطفال لسن أقل من شهرين لم تتقرر بعد. لاتوجد بيانات إكلينيكية تدعم استعمال سبكتراسيف  فى المرضى 
من الأطفال لسن أقل من شهرين أو لعلاج حالات العدوى الشديدة فى جموع الأطفال فى حالة الشك أو التأكد من أن العدوى مسببة ببكتيريا 

هيموفيلاس إنفلونزا نوع ب.
فى المرضى المصابين بعدوى فى الأغشية السحائية ناتجة عن عدوى من مكان بعيد عن المخ أو المشكوك فى أو الثابت إصابتهم بالتهاب 

السحايا، يجب علاجهم بدواء بديل ذو تأثير إكلينيكى واضح لهذه الحالة.
الاستعمال مع كبار السن

فى دراسات إكلينيكية على أكثر من ٦٤٠٠ مريض من البالغين تم علاجهم بسبكتراسيف، ٣٥٪ منهم بعمر ٦٥ سنة فأكثر و ١٦٪ منهم بعمر ٧٥ 
سنة فأكثر. عند استعمال هؤلاء المرضى من كبار السن للجرعات المقررة للمرضى البالغين، كان التأثير الإكلينيكى والأمان مقارن للتأثير 

الإكلينيكى والأمان للمرضى البالغين ممن ليسوا من كبار السن.
تم حدوث تفاعلات معاكسة خطيرة فى المرضى من كبار السن المصابين بقصور فى وظائف الكلى عند تناولهم جرعات غير مضبوطة من 

سيفيبيم، متضمنة حدوث تفاعلات مهددة للحياة أو مميتة مثل: اعتلال الدماغ، تشنج ارتجاجى عضلى، ونوبات صرعية (أنظر التحذيرات 
والتفاعلات المعاكسة).

من المعلوم عن هذا الدواء أن إخراجه يتم بشكل أساسى من الكلية، و خطورة حدوث تفاعلات سامة من سيفيبيم قد تكون أكبر فى المرضى 
المصابين بخلل فى وظائف الكلى، ولأن المرضى من كبار السن يكونون أكثر عرضة لانخفاض وظيفة الكلى، يجب الحرص عند اختيار الجرعة 

مع مراقبة وظائف الكلى (أنظر الجرعة وطريقة الاستعمال و التحذيرات والتفاعلات المعاكسة).
شروط التخزيــــن: 

تحفظ الحقنة قبل التحليل فى درجة حرارة لا تزيد عن ٢٥درجة مئوية بعيداً عن الضوء أو الرطوبة أي في مكان جاف،وتستخدم بعد  الحل 
مباشرةو تحفظ الحقنة في درجة حرارة الغرفة أو الثلاجة.

العبـــــــــــــــــــوة:
علبة كرتون تحتوى على ١ فيال زجاج شفاف ٠٫٥ جم  سيفيبيم هيدروكلورايد معقم + ١ أمبول ٥ ملليليتر ماء للحقن + نشرة داخلية. 

علبة كرتون تحتوي علي ١ فيال زجاج شفاف ١ جم سيفيبيم هيدروكلورايد معقم  + ٢ أمبول ٥ ملليليتر ماء للحقن + نشرة داخلية.  
علبة كرتون تحتوي علي ١ فيال زجاج شفاف ٢ جم سيفيبيم هيدروكلورايد معقم + ٢ أمبول ملليليتر ماء للحقن + نشرة داخلية.

إنتاج: شـركـة المهـن الطبية للأدويـة
       (مصنع السيفالوسبورين)

      أبو سلطان، الاسماعيلية، مصر
تاريخ الاصدار: -- / -- / ٢٠١٤

القياسات                                                  ٥٠٠ مجم بالحقن الوريدى                        ١ جم بالحقن الوريدى                 ٢ جم بالحقن الوريدى
٢,٣٨                                            ٧,٧٨                            ١,١٦٣ ٥,٠    ساعة 
٦,٢١                                            ٥,٤٤                              ٨,٨٥ ١        ساعة 
٦,١١                                            ٣,٢٤                              ٨,٤٤ ٢        ساعة 
٠,٥                                              ٥,١٠                              ٢,١٩ ٤        ساعة 
٤,١                                                ٤,٢                                ٩,٣ ٨        ساعة 
٢,٠                                                ٦,٠                                ١,١ ١٢      ساعة 
١,٣٩                                            ٧,٨١                            ٩,١٦٣ أقصى تركيز فى البلازما ميكروجرام/ مل 
٨,٧٠                                          ٥,١٤٨                            ٨,٢٨٤ مساحة تحت المنحنى س ميكروجرام/ مل 
عدد الأشخاص (ذكور)                                                   ٩                                                 ٩                                  ٩

القياسات                                                  ٥٠٠ مجم بالحقن العضلي                        ١ جم بالحقن العضلي             ٢ جم بالحقن العضلي
٢,٨                                           ٨,١٤                       ١,٣٦ ٥,٠    ساعة 
٥,١٢                                         ٩,٢٥                       ٩,٤٩ ١        ساعة 
١٢                                            ٣,٢٦                       ٣,٥١ ٢        ساعة 
٩,٦                                           ٠,١٦                       ٥,٣١ ٤        ساعة 
٩,١                                             ٥,٤                         ٧,٨ ٨        ساعة 
٠,٧                                             ٤,١                         ٣,٢ ١٢      ساعة 
١٣                                         ٦,٢٩                       ٥,٥٧٩ أقصى تركيز فى البلازما ميكروجرام/ مل 
٤,١                                             ٦,١                         ٥,١ أقصى  عمر للمستحضر / ساعة 
٠,٦٠                                       ٠,١٣٧                     ٠,٢٦٢ مساحة تحت المنحنى س ميكروجرام/ مل 

٦                                                  ٦                           ١٢ عدد الأشخاص (ذكور) 

الجرعة الكلية                                                مقدار و توقيت الجرعة                       الفترة العلاجية نوع و موضع العدوى 

الالتهاب الرئوى المتوسط والحاد: المسببة ببكتيريا
ستربتوكوكاس نيمونيا*،متضمنة حالات العدوى

المتزامنة بباكتيريا كلبسييلا نيمونيا ، سودوموناس
١-٢  جم بالحقن الوريدى                                        كل ١٢ ساعة                                ١٠ايام ايروجينوزا، انتيروباكتر. 

علاج تجريبى لمرضى نقص كريات الدم البيضاء 
المصحوب بإرتفاع الحرارة: يوصف  مستحضر 

٢  جم بالحقن الوريدى                                           كل ٨ ساعات                                 ٧أيام** سبكتراسيف منفرداً كعلاج تجريبىلهولاء المرضي. 
                           

عدوى مجرى البول البسيطة أو المتفاقمة الخفيفة و 
المتوسطة: المسببة ببكتيريا إيشيريشيا كولاى أو 

٥,٠- ١ جم بالحقن الوريدى أو العضلى***                    كل ١٢ ساعة                                ٧ – ١٠  أيام كليبسييلا نيمونيا أو بروتياس. 

عدوى مجرى البول البسيطة أو المتفاقمة الحادة 
(متضمنة التهاب حوض الكلى): المسببة 

٢  جم بالحقن الوريد                                             كل ١٢ ساعة                                  ١٠  أيام ببكتيريا إيشيريشيا كولاى أو كليبسييلا نيمونيا. 

عدوى الجلد والبناء الجلدى البسيط: المسببة 
ببكتيريا ستافيلوكوكاس اورياس (السلالات

الحساسة للميثيسيللين فقط)، ستربتوكوكاس 
٢  جم بالحقن الوريدى                                           كل ١٢ ساعة                                  ١٠ أيام بيوجينيس. 

عدوى الجهاز الهضمى المتفاقمة (يستعمل بالتزامن
مع مستحضر مترونيدازول): المسببة ببكتيريا

إيشيريشيا كولاى، مجموعة ستربتوكوكاس
فيريدانس، كلبسييلا نيمونيا ، سودوموناس

٢  جم بالحقن الوريدى                                          كل ١٢ ساعة                              ٧ - ١٠   أيام ايروجينوزا، انتيروباكتر، باكتيرويد فراجيليس. 

للأطفال ( من شهرين حتى ١٦ سنة ): يجب ألا تتجاوز أقصى جرعة للأطفال الجرعة المقررة للكبار، و الجرعة العادية للأطفال حتى وزن ٤٠ كجم  فى حالات عدوى مجرى البول 
البسيطة أوالمتفاقمة (متضمنة  التهاب حوض الكلى)، عدوى الجلد والبناء الجلدى البسيط، الالتهاب الرئوى ٥٠  مجم  / كجم وزن / جرعة تعطى كل ١٢ ساعة،

و ٥٠ مجم / كجم وزن / جرعة تعطى كل ٨ ساعات فى حالة نقص كريات الدم البيضاء المصحوب بإرتفاع الحرارة، و لفترات مماثلة للكبار.

للذكور:   إزاحة الكرياتينين  مل/د      الوزن (كجم) × ١٤٠ – العـــــــــــــــــــمر
                                             ٧٢  ×  الكرياتينين بالبلازما ( مجم/ل)

للإناث:   إزاحة الكرياتينين  مل/د           ٨٥,٠  ×  القيمة المقررة للذكور

إزاحة الكرياتينين  مل/د                              جدول ضبط  الجرعة 

>  ٦٠ جدول الجرعة المقررة العادية               ٥٠٠ مجم / ١٢ ساعة              ١ جم / ١٢ ساعة                 ٢ جم / ١٢ ساعة            ٢ جم / ٨ ساعات

٣٠ – ٦٠                                            ٥٠٠ مجم / ٢٤ ساعة               ١ جم / ٢٤ ساعة                  ٢ جم / ٢٤ ساعة            ٢ جم / ١٢ ساعة

١١  -  ٢٩                                           ٥٠٠ مجم / ٢٤ ساعة            ٥٠٠ مجم / ٢٤ ساعة                ١ جم / ٢٤ ساعة           ٢ جم / ٢٤ ساعة

<  ١١                                                ٢٥٠ مجم / ٢٤ ساعة            ٢٥٠مجم / ٢٤ ساعة               ٥٠٠ مجم / ٢٤ ساعة        ١ جم / ٢٤ ساعة

الغسيل البريتونى المتنقل المستمر                   ٥٠٠ مجم / ٤٨ ساعة               ١ جم / ٤٨ ساعة                 ٢ جم / ٤٨ ساعة            ٢ جم / ٤٨ ساعة

١ جم فى اليوم الأول  ثم٥٠٠ مجم/ ساعة ٢٤ بالتتابع                     ١ جم / ٢٤ ساعة الغسيل الدموى* 

تركيز سبكتراسيف            المحاليل المختلطة و تركيزاتها            محاليل الإرواء الوريدى                         زمن الثبات فى درجة حرارة الغرفة و الضوء
٤٠ مجم/ مل                  أميكاسين ٦ مجم/مل             حقنة كلوريد صوديوم أو دكستروز ٥٪                 ٢٤ ساعة                             ٧ أيام

٤٠ مجم/ مل                  أمبيسيللين ١ مجم/مل            حقنة دكستروز ٥٪                                        ٨ ساعات                           ٨ ساعات
٢ ساعة                             ٨ ساعات ٤٠ مجم/ مل                  أمبيسيللين ١٠ مجم/مل            حقنة دكستروز ٥٪ 
٢٤ ساعة                           ٤٨ ساعة ٤٠ مجم/ مل                  أمبيسيللين ١ مجم/مل            حقنة كلوريد صوديوم 
٨ ساعات                           ٤٨ ساعة ٤٠ مجم/ مل                  أمبيسيللين ١٠ مجم/مل            حقنة كلوريد صوديوم 
٨ ساعات                           ٨ ساعات ٤ مجم/ مل                    أمبيسيللين ٤٠ مجم/مل            حقنة كلوريد صوديوم 

٢٤ ساعة                            ٧ أيام ٤-٤٠ مجم/مل                كليندامايسين ٢٥,٠- ٦ مجم/مل            حقنة كلوريد صوديوم أو دكستروز ٥٪ 
٢٤ ساعة                            ٧ أيام ٤ مجم/ مل                    هيبارين ١٠-٥٠ وحدة/مل            حقنة كلوريد صوديوم أو دكستروز ٥٪ 
٢٤ ساعة                            ٧ أيام ٤ مجم/ مل                    بوتاسيوم كلورايد ١٠-٤٠ مللى مكافئ /لتر   حقنة كلوريد صوديوم أو دكستروز ٥٪ 
٢٤ ساعة                            ٧ أيام ٤ مجم/ مل                    ثيوفيللين ٨,٠ مجم/مل            حقنة دكستروز ٥٪ 
٨ ساعات                            ٣ أيام ١-٤ مجم/مل                 غير قابل للتطبيق            محلول تغذية بالحقن 

٢٤ ساعة درجة حرارة الغرفة  ٠,١٢٥-٠,٢٥  مجم/مل     غير قابل للتطبيق            محلول غسيل بريتونى 
و الضؤ أو ٣٧ ºم                   ٧ أيام   

الاحتمالية المساوية أو الأكبر من ١٪             تفاعلات موضعية (٣٪)، متضمنة التهاب وريدى (٣,١٪)، ألم 
                                                      و/ أو التهاب (٦,٠٪)*، طفح جلدى (١,١٪).

الاحتمالية الأقل من ١٪ ولكن أكبر من ١,٠٪   التهاب قولونى(بما فيه التهاب القولون الغشائى الكاذب)، إسهال،
                                                      حمى، صداع، غثيان، مونيليا بالفم، حكة، أرتيكاريا، التهاب مهبلى، قئ.

الاحتمالية المساوية أو الأكبر من ١٪              اختبار كومب إيجابى(بدون انحلال دموى)(٢,١٦٪)، انخفاض عنصر الفوسفور(٨,٢٪);
                                                       زيادة إنزيمات الانين أمينوترانسفيريز/ جلوتاميك بايروفيك ترانسفيريز المصل(٨,٢٪)،

                                                       أسبارتات ترانسامينيز/جلوتاميك أوكسالوأسيتيك ترانسامينيز المصل(٤,٢٪)، أليفة الإيوسين(٧,١٪)،
                                                       تغير غير طبيعى فى زمن التخثر الجزئى(٦,١٪)،زمن التخثر(٤,١٪).

الاحتمالية الأقل من ١٪ ولكن أكبر من ١,٠٪    زيادة إنزيم الفوسفاتيز القلوى، نيتروجين يوريا الدم، الكالسيوم، الكرياتينين، 
                                                      الفوسفور، البوتاسيوم، البيليروبين الكلى; انخفاض الكالسيوم*، الراسب الدموى، 

                                                      الكريات متعادلة الأصباغ، الصفائح الدموية، كرات الدم البيضاء.

500 mg IV
1 g IV
2 g IV
500 mg IM 
1 g IM
2 g IM

Cefepime dose 5 hr

38.2
78.7
163.1
8.2
14.8
36.1

1 hr

21.6
44.5
85.8
12.5
25.9
49.9

2 hr

11.6
24.3
44.8
12.0
26.3
51.3

4 hr

5.0
10.5
19.2
6.9
16.0
31.5

8 hr

1.4
2.4
3.9
1.9
4.5
8.7

12 hr

0.2
0.6
1.1
0.7
1.4
2.3

Tissue or fluid

Urine

Dose (IV)

500 mg
1 g
2 g

Average time of sample post-dose (hr)

0- 4
0- 4
0- 4

Mean concentration

292
926

3120

Bile
Peritoneal fluid
Blister fluid
Bronchial mucosa
Sputum
Prostate
Appendix
Gall bladder

2 g
2 g
2 g
2 g
2 g
2 g
2 g
2 g

9.4
4.4
1.5 
4.8
4.0
1.0
5.7
8.9

17.8
18.3
81.4
24.1
7.4
31.5
5.2
11.9

Sampling Time (hr)

0.5
1
2
4
8

N

7
4
5
5
5

Plasma concentrations (mcg/mL)

67.1 (51.2)
44.1 (7.8)

23.9 < 12.9
11.7 (15.7) 
4.9 <(5.9)

CSF concentrations (mcg/mL)

5.7 (7.3)
4.3 (1.5)
3-6 (2.0)
4.2 (1.1)
3.3 (2.8)

Ratio CSF/PL

0.12 (0.14)
0.10 (0.04)
0.17 (0.09)
0.87 (0.56)
1.02 <0.64>

Microorganism

Microorganism other  than Haemophilus spp.*  
and  S. pneumoniae*

Haemophilus spp.

Susceptible  (S)

≥ 18

≥ 26

Intermediate (I)

15 - 17

Resistant (R)

≤ 14

  Zone diameter (mm)

Susceptible  (S) Intermediate (I) Resistant (R)

MIC (mcg/mL)Microorganism

Microorganism other  than Haemophilus spp.*
and S. pneumoniae*

Haemophilus spp.

Streptococcus pneumoniae*

≤  8

≤ 2

≤ 0.5

16

1

≥ 32

≥ 2


